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I. RESUMEN

Introduccion: Los equipos para esterilizacion son dispositivos médicos destinados a
prevenir las infecciones asociadas al cuidado de la salud (IACS) mediante la eliminacion total
de microorganismos de instrumentos o materiales. El proceso de esterilizacion es complejo
e incluye varias etapas que deben cumplirse correctamente para que sea efectivo. Requiere
un monitoreo rutinario con indicadores para verificar el funcionamiento de los
esterilizadores y el proceso de esterilizacion. Las infecciones del sitio quirudrgico (1SQ) son
las IACS mas frecuentes en los paises en desarrollo y generan una sobrecarga en los servicios
sanitarios. En odontologia se utilizan dispositivos criticos, que penetran tejidos blandos o
huesos, piezas de mano pueden contaminarse internamente con material del paciente y
semicriticos que entran en contacto con los tejidos blandos sin penetrarlo. La actividad en
el consultorio odontoldgico expone al equipo de salud y a los pacientes a numerosos
agentes infecciosos. Los métodos de esterilizacion en el primer nivel de atencién de
Mendoza presentan una alta disparidad, predominando el uso de calor seco (estufa).
Tecnologias: Se consideraron en el informe los métodos de esterilizacién por calor seco
(estufa) y por calor humedo (autoclave). Objetivos: Evaluar la eficacia, seguridad vy
consideraciones operativas de los métodos de esterilizacién, analizar los costos y las
implicancias organizacionales para el sistema de salud publico de la provincia de Mendoza.
Metodologia: Se realizé una busqueda bibliografica no estructurada y consultas con
especialistas en esterilizacion y del nivel central del Ministerio de Salud y Deportes.
Resultados: Se hallaron 70 documentos de los que se seleccionaron 12. Para los desenlaces
de eficacia y seguridad considerados, la esterilizacién por vapor mediante autoclave cuando
el material lo permite seria el método mas eficiente, seguro y operativamente viable para
esterilizar dispositivos médicos reutilizables. Se reportaron bajas tasas de utilizacion de
indicadores de proceso. En su mayoria las fallas en el proceso se producirian por errores
humanos. El efecto en la salud se valoré como considerable. El impacto en salud publica se
considerd probablemente positivo. Conclusiones: La esterilizacién por calor hiumedo seria
mas eficaz que la realizada por calor seco, aunque su efectividad depende de una adecuada
gestion del proceso. Se estima que a largo plazo su utilizacidn resultaria en una optimizacion
de recursos utilizados.

Fecha de publicacién: 19-12-25.




Il. INFORME DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA

El presente informe de evaluacidn se elabora considerando la tecnologia postulada en la
convocatoria 2025 de la Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (AETS), respecto de
la pertinencia de la desinversion del método de esterilizacidn por calor seco en el ambito
odontoldgico del primer nivel de atencion, del subsector estatal de la provincia de Mendoza.

La presente evaluacion forma parte del plan anual de evaluaciones priorizadas, segun lo
establece el Art. 1° del Decreto Reglamentario de la Ley 9.547 (Decreto N° 1.777/24).
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1- Introduccion

Las infecciones asociadas al cuidado de la salud (IACS) son definidas por la Organizacidon
Mundial de la Salud como aquellas que no estaban presentes en el paciente cuando fue
admitido en el Hospital, pueden aparecer durante la estancia en el hospital o incluso después
del alta.!

La infeccidn del sitio quirurgico (ISQ) es la IACS mas frecuente en los paises en desarrollo;
entre 1995y 2010, entre el 1,2% y el 23,6% de los procedimientos resultaron en ISQ en estos
paises, mientras que la incidencia fue mucho menor (entre el 1,2% y el 5,2%) en los paises
desarrollados Las IACS sobrecargan los sistemas de salud, aumentan los costos para los
pacientes y sus familias, y pueden provocar muertes. Se estima que las pérdidas econdmicas
en Europa debido a las IAAS ascienden a unos 7.000 millones de euros anuales y en Estados
Unidos a unos 6.500 millones de ddlares estadounidenses en 2004.! En la provincia de
Mendoza, el Programa Provincial de Prevencion, Vigilancia y Control de IACS reportd que en
el afio 2024 las tasas de neumonia asociada a la ventilacion mecanica (NAVM) en las Unidades
de Cuidados Criticos superaron tanto las registradas en 2023 como las tasas nacionales del
mismo periodo.?

La actividad en el consultorio odontolégico expone al equipo de salud (odontdlogo vy
asistente) y a los pacientes a numerosos agentes infecciosos (bacterias, virus, hongos). Esto
se debe a que los procedimientos clinicos propician el contacto, directo o indirecto, por medio
del instrumental, equipos, la dispersién de aerosoles y las superficies contaminadas con
sangre y otras materias organicas. Por lo que es necesario adoptar diferentes medidas de
proteccién o precauciones universales, con el fin de prevenir la infeccién cruzada entre los
pacientes, el personal auxiliar del consultorio y el odontélogo.3

Los equipos para esterilizacién son dispositivos médicos destinados a prevenir las IACS
mediante la eliminacidn total de microorganismos de instrumentos o materiales. El proceso
de esterilizacidn es efectivo si se cumplen correctamente todas las etapas que lo componen.
No basta con realizar la esterilizacién propiamente dicha: el lavado, enjuague y secado
adecuados son esenciales para eliminar restos orgdnicos e inorganicos que podrian interferir
con el proceso. Asimismo, el acondicionamiento, el envasado y el almacenamiento deben
realizarse en condiciones controladas para evitar la recontaminacidn del material ya
esterilizado. Requiere ademas realizar un monitoreo rutinario (fisico, quimico y bioldgico) con
indicadores para verificar el funcionamiento de los esterilizadores y el proceso de
esterilizacién. En conjunto, estos pasos garantizan que los instrumentos lleguen al paciente
en condiciones seguras y que el proceso de control de infecciones sea realmente efectivo.*

Dada la gran variabilidad de productos médicos (PM) con distinto disefio y uso al que estan
destinados, se requiere de diferentes metodologias de esterilizacidon para lograr la seguridad
en la reutilizacién. Existen dos clasificaciones, ambas ordenan y clasifican los PM utilizados en
las instituciones de salud y establecen pautas para el reprocesamiento de cada categoria.®



La clasificacidn de Spaulding los ordena de acuerdo al riesgo de infeccidn que implica su uso
en: criticos, dispositivos que entran en contacto con tejido estéril o torrente sanguineo;
semicriticos, dispositivos que entran en contacto con membrana mucosa o piel no intacta; y
no criticos, dispositivos que entran en contacto con piel intacta.>

El Instituto Robert Koch (RKI) de Alemania utiliza la clasificacion de Spaulding como base, y
afiade subcategorias (A, B y C) para el reprocesamiento de Productos Médicos. Esta
subclasificacidn se basa en criterios clave como: el disefio del PM (simple vs. complejo), su
resistencia a la temperatura, la posibilidad de inspeccion visual después de la limpieza, y los
materiales de fabricacion.®

1. Productos Médicos No Criticos: entran en contacto con piel intacta.
2. Productos Médicos Semicriticos: entran en contacto con membrana mucosa o piel dafiada.

- Semicritico A: disefio simple, sin requisitos especiales de reprocesamiento.
- Semicritico B: disefio mas complejo, con limenes y cavidades.

3. Productos Médicos Criticos: penetran la piel, las membranas mucosas, entran en contacto
con heridas, o se utilizan en contacto con sangre, hemoderivados y otros medicamentos
estériles.

- Critico A: disefio simple, sin requisitos especiales de reprocesamiento.

- Critico B: disefio mas complejo, con limenes y cavidades.

- Criticos C: PM especiales, disefio complejo, con limenes y cavidades. No soportan la
esterilizacién por vapor.

En odontologia se utilizan dispositivos criticos porque penetran tejidos blandos o hueso
(férceps de extraccidon, hojas de bisturi, cinceles dseos, curetas periodontales y fresas
quirargicas); semicriticos aquellos que entran en contacto con los tejidos blandos sin
penetrarlos (condensadores de amalgama y jeringas de aire/agua). Las piezas de mano
pueden contaminarse internamente con material del paciente, son consideradas también
criticas debido a que tienen estructuras internas complejas (canales, engranajes).

Un relevamiento realizado por la Direccién Provincial de Farmacologia en el afio 2023 en los
centros de atencidn primaria de la provincia de Mendoza evidencié una gran disparidad en
los procesos de esterilizacion. Esta heterogeneidad se manifiesta tanto en el método
utilizado, siendo la estufa (calor seco) el equipo predominante; asi como en la organizacién
del servicio (ubicacion del esterilizador, si esta centralizado o disperso por el servicio).

La desinversion es entendida como el proceso de eliminar de forma parcial o total recursos
de practicas, procedimientos, tecnologias o farmacos que se estima que aportan poco o
ningun beneficio a la salud, por lo que representaria una asignacién de recursos ineficientes.
La propia definicién nos abre la puerta a una acepciéon mas positiva del término, ya que el
proceso de desinversion permite la recuperacion de recursos a través de la eliminacion de



tecnologias sanitarias que se considera que no son apropiadas, y la posibilidad de reinvertir
esos recursos.®

Consulta recibida

Se plantea la desinversidén de los equipos de esterilizacion por calor seco en los servicios de
odontologia en el dmbito de la atencidn primaria de la salud, dado que la esterilizacién por
calor humedo (autoclave) ofreceria mayores beneficios de eficacia y seguridad. En la tabla 1
se detalla la consulta recibida.

Tabla 1: Tecnologia sanitaria priorizada por consulta ptblica.

SOLICITANTE CONSULTA RECIBIDA PROBLEMA DE SALUD

Profesional sanitario del | Desinversion de equipos de | Obsolescencia del método de

primer nivel de atencion, | esterilizacién por calor seco | esterilizacion por calor seco.
del Ministerio de Salud de

bty para el procesamiento del
la provincia de Mendoza.

instrumental del servicio de

odontologia.

2- Tecnologias

A continuacidn, se describen las tecnologias de esterilizacion consideradas en el informe.
2-1 Calor seco:

Este sistema actua por oxidacién y en menor medida por desnaturalizacion de las proteinas
del protoplasma de los microorganismos.’

Existen dos tipos de estufas que comunmente se utilizan: la estufa de conveccién por
gravedad, la circulacion depende de las corrientes producidas por la subida de la temperatura
y el choque con las diferencias de temperaturas, su proceso es mas lento y menos uniforme.
La estufa de conveccidn mecdnica (circulacién de aire forzado) posee un dispositivo que
produce el rdpido movimiento de un volumen grande de aire caliente, facilitando la
transmisidn del calor directamente a la carga o paquete. Se utiliza menos tiempo y ofrece un
equilibrio térmico.? Las relaciones tiempo-temperatura mas comunes para la esterilizacion
con esterilizadores de aire caliente son 170 °C durante 60 minutos, 160 °C durante 120
minutos y 150 °C durante 150 minutos.®

El precio de adquisicion de la estufa de conveccion por gravedad (marca: San Jor; modelo:
SE33AD ) es de USD 810 (ver seccidn 5.5.1).1°

2-2 Calor humedo. Autoclaves Con Sistema De Vacio y Secado (clase B):



El mecanismo de accién es por coagulacion del protoplasma celular de los microorganismos
como consecuencia de la liberacidn de energia (calor latente de vaporizacién de 540 cal/ gr.)
producida al condensarse el vapor saturado seco.’

Estos equipos tienen una bomba de vacio para retirar el aire de la cdmara rapidamente en
forma de pulsos, de modo que el vapor ingrese a la cdmara a mayor velocidad, mejorando la
eficiencia del autoclave al eliminar las bolsas de aire e incrementar la velocidad del proceso.
La ventaja de este sistema radica en que la penetraciéon del vapor es practicamente
instantdnea aun en materiales porosos. Poseen ademads sistema de registro de presion y
temperatura en funcién del tiempo (registrador grafico o impresora alfanumérica) durante
todo el proceso.” Las autoclaves con bomba de vacio funcionan a temperaturas de 1219C a
1329C en periodos de 4 a 18 minutos.®

Se consideran materiales incompatibles con el método: polvos, sustancias oleosas, sustancias
grasas, instrumental cromado o niquelado y todo material sensible a la humedad y calor.”

El precio del autoclave (marca: Esco Medical; modelo: ECSS23AD tipo B) es de S ARG
3.225.000 (ver seccién 5.5.1).10

En el Sistema de Registro y Gestion de Productos Médicos “Helena” de la Administracién
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) se encuentran diversos
modelos de esterilizadores autorizados para uso sanitario, tanto por calor seco (estufas de
esterilizacion) como por calor hiumedo (autoclaves de vapor).!?

3- Objetivo y pregunta de investigacion

Objetivos:

- Evaluar la eficacia, seguridad y consideraciones operativas de los métodos de
esterilizacién por calor himedo y por calor seco.

- Analizar los costos y las implicancias organizacionales para el sistema de salud publico
de la provincia de Mendoza.

Preguntas de investigacion:

- ¢Cudl es la evidencia disponible sobre la eficacia y seguridad de la esterilizacién por
calor seco frente a la esterilizacién por calor himedo?.

- ¢Cudl es el impacto en el uso de recursos, la organizacion del sistema de salud, la salud
publica, asociado a la esterilizacion por calor himedo comparado con el método por
calor seco?.



4- Metodologia

Se realizé una busqueda bibliografica no estructurada. La busqueda incluyd fuentes y bases
de datos bibliograficas (PubMed, Google Scholar), fuentes regulatorias locales (ANMAT),
informes de Evaluacidn de Tecnologias Sanitarias ETS, priorizando informes de ETS guias y
recomendaciones técnicas, normativas y estudios comparativos relacionados con Ia
esterilizacion por calor humedo y por calor seco.

Se utilizaron los siguientes términos para la busqueda: “STERILIZATION DISINFECTION”,
“INFECTION CONTROL”, “DENTAL PRACTICES”, “DENTISTRY”, “DENTAL INSTRUMENTS"”, “DRY
HEAT STERILIZATION”, “STEAM HEAT”, “MOIST HEAT”. Se seleccionaron para su analisis los
articulos que contaban con disponibilidad de texto completo.

Para la elaboracion del presente informe fueron necesarias consultas con una especialista en
esterilizaciéon y con referentes del Departamento de Odontologia y la Direccién de
Farmacologia del Ministerio de Salud a fin de profundizar en aspectos vinculados con la
tecnologia y el procedimiento.

5- Resultados
5.1- Busqueda bibliografica

La busqueda arrojé 70 resultados de los cuales 58 se excluyeron por no cumplir con los
criterios de inclusion. Se seleccionaron 12 (doce) documentos: 1 (una) revisién sistematica
con metaanalisis, 2 (dos) revisiones sistematicas narrativas, 1 (uno) estudio retrospectivo, 1
(uno) estudio observacional, 2 (dos) guias de control de infecciones, desinfeccién y
esterilizaciéon, 2 (dos) guias de control de infecciones en el entorno odontolégico, 1 (una)
normativa nacional, 1 (una) normativa provincial y 1 (una) evaluacién econdémica.

5.2- Efectos para la salud: eficacia y seguridad

En este apartado se presentan los estudios identificados en la revisidn narrativa que analizan
la eficacia de los métodos de esterilizacion por calor himedo vy seco, asi como las principales
deficiencias observadas en su aplicacién practica.

Pantay col. realizaron una revisién narrativa sobre la eficacia del autoclave en la esterilizacion
de dispositivos médicos reutilizables. Mencionan que la esterilizacién por vapor mediante
autoclave sigue siendo el método mas eficaz y econdmico para esterilizar dispositivos médicos
reutilizables. ldentificaron que paises como India, Kenia y México mostraron porcentajes
comparativamente mas altos (12%, 31% y 21%, respectivamente) de fallos de esterilizacion
gue en Canada, Reino Unido, Irlanda, Hong Kong e Irdn (2,3%; 1,5%; 11,3%; 7,0% y 2,9%,
respectivamente). En promedio, en seis paises en desarrollo se observd que el 30% de las
practicas recomendadas para el uso del autoclave no se aplicaban, como deficiencias en la



gestion, capacitacion del personal, mantenimiento del equipo y control del proceso,
incluyendo temperaturas o tiempos inadecuados, sobrecarga de bandejas y falta de
supervisiéon o regulacion. No se identificaron asociaciones estadisticamente significativas
entre estos factores y los fallos observados.!3

Dioguardi y col. (2020) realizaron una revision sistematica y metaandlisis sobre métodos de
esterilizacion de instrumental endoddntico. En el andlisis cuantitativo, el autoclave mostré
ser claramente superior a la esterilizacién quimica con glutaraldehido: el metaanalisis del
resultado primario demostré un OR de 0,19 (IC 95%: 0,05-0,78; p = 0,02), favoreciendo al
autoclave como método mads eficaz para lograr esterilidad completa. Para el resultado
secundario, que compard glutaraldehido con la esterilizacidon por calor seco tipo glass bead,
no se hallaron diferencias significativas (OR 0,71; IC 95%: 0,07-7,67; p = 0,78) vy la
heterogeneidad fue elevada (1> = 73%). Aunque el estudio no compard directamente calor
seco tradicional versus calor humedo, los resultados indican que el vapor a presion
(autoclave) es el método mas efectivo, y no se observd ventaja alguna del calor seco respecto
al calor himedo en la eliminacién de microorganismos resistentes.4

En el estudio de Riera y col. se evalud la eficacia de los procesos de esterilizacion en los
consultorios odontoldgicos de la Provincia de Buenos Aires. Se evaluaron 320 procesos de
calor seco y 19 de calor himedo; el porcentaje de procesos que arrojaron resultados positivos
en los controles bioldgicos, fue ligeramente menor en los procesos de calor humedo (32%)
frente al calor seco (35%). Luego de la obtencién de resultados positivos (fallos) en los
controles bioldgicos, se implementaron diversas acciones correctivas para subsanar las fallas
detectadas (por ejemplo, aumento de la temperatura o del tiempo de exposicion); el 100%
de los casos de calor humedo resolvieron la deficiencia frente al 87% en calor seco.
Reportaron ademas que el 45% (85/193) de los odontdlogos declaran realizar algun tipo de
control del proceso y un 4,6% utilizan indicadores biolégicos (IB). Ademas, resulté baja la
frecuencia con que realizan los controles, siendo la mensual la mas encontrada. Concluyen
gue cuando el material lo permite, el autoclave es la opcién mas segura, eficiente y
operativamente viable para la esterilizacién odontoldgica.'®

El estudio de Vatanparast y col. evalué el rendimiento de los esterilizadores odontoldgicos
durante ocho afios y hallé que la tasa de fallos de los esterilizadores de vapor (0,2%) fue
significativamente menor que la de los de calor seco (1,3%) y vapor quimico (1,4%) (p < 0,001),
confirmando la mayor eficacia y confiabilidad del calor himedo. De los 486 fallos registrados,
el 91,8% se debid a errores humanos y solo el 8,2% a fallas del equipo, de éstas el 14,3%
fueron ocasionados con los esterilizadores de calor seco y 6,5% por los de vapor. Los autores
destacan ademas una disminucion progresiva de las fallas a lo largo del tiempo, atribuida a
mejoras en la capacitacién del personal, control de calidad y cumplimiento de protocolos, lo
qgue respalda el uso del vapor como el método mas seguro y eficiente en la practica
odontoldgica.®



En la revision narrativa de la literatura de Laneve y col. se menciona que la esterilizacién por
calor hiumedo mediante autoclave es el método de eleccion para el instrumental
odontoldgico, ya que ofrece mayor fiabilidad y eficacia en la eliminacién de microorganismos,
mientras que los métodos de vapor quimico o calor seco se consideran de utilidad limitada.
Ademas, resalta que la eficiencia del proceso de esterilizacién depende no solo del equipo
utilizado sino también de una gestidon adecuada de los procedimientos de esterilizacién y

desinfeccion.1*

Los estudios se resumen en la tabla 2.
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Tabla 2: Resumen de estudios seleccionados.

en calor seco (1,3%) y el vapor
quimico (1,4%) (p < 0,001).
El191,8% de los fallos se atribuyo a
error humanoy el 8,2% a fallas del
equipo.

Estudio Titulo Tipo c!e Desenlaces Observaciones
estudio
Panta G. y | Eficacia del autoclave | Revisidn Eficacia de la esterilizacién por | Se analizaron 15
col.B3 en la esterilizacién de | sistematica. autoclave evaluada con | estudios
(2019) dispositivos  médicos indicadores bioldgicos. Las tasas | internacionales. De los
DOI: reutilizables en de fallos de esterilizacion | cuales 12 se
10.3855/jidc | centros sanitarios. oscilaron entre 1,5% y 43%. desarrollaron en
.11433 Se identificaron  deficiencias | entornos
relacionadas con la falla del | odontoldgicos y 3 en
proceso. centros sanitarios
generales.
Dioguardi, Gestion del flujo de | Revisidn Proceso de esterilizacion y | 4 estudios fueron
M y col.** | trabajo de esterilizacion | sistematica y | manejo del instrumental en | incluidos en el analisis
(2020) de instrumental en | metaandlisis. endodoncia. cuantitativo.
DOI: endodoncia: una Fallas frecuentes en las etapas de
10.1155/202 | revisidn sistematica y limpieza, embalaje,
0/5824369 un metaanalisis. almacenamiento y esterilizacion.
Riera y col.’> | Evaluacién de la | Estudio Fallos en los procesos de | Muestra laimportancia
(2009) eficacia de los procesos | observacional. | esterilizacién: del uso rutinario de
de esterilizacion de El 35% de los ciclos de calor seco | indicadores bioldgicos.
consultorios fallaron (112/320) y el 32% de los
odontolégicos del de calor humedo (6/19).
Distrito VI de la Tras acciones correctivas, el 87%
Provincia de Buenos de los que repitieron el control en
Aires, Argentina 2006- calor seco y el 100% en vapor lo
2007, mediante la resolvieron.
utilizacion de
indicadores bioldgicos.
Vatanparast | Exploracién del | Estudio Fallos en la esterilizacién: 0,2% de | Confirma la
B. y col.’% | rendimiento de los | retrospectivo las pruebas con IB fallaron en | superioridad del
(2024) esterilizadores (2015 - 2022). ocho afios, con una disminucion | autoclave frente a
DOI: mediante pruebas con del 0,51% al 0,15% entre 2015 y | otros métodos.
10.1186/s12 | indicadores bioldgicos 2022. Recomienda reforzar la
903-024- externos. Tasas de fallo significativamente | capacitacién del
05152-2 menores en autoclave (0,2%) que | personal.

Laneve E. y
col.17

(2019).

DOI:
10.1155/201
9/6507286

Esterilizacion en
odontologia:  revisidn
de literatura.

Revision
narrativa de la
literatura.

Eficacia de los métodos de
esterilizacién  (calor humedo
versus calor seco).

Organizacion del proceso de
trabajo en clinicas odontoldgicas.
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Desenlace complementario

El desenlace desgaste de los materiales no fue incluido en la tabla de estudios seleccionados,
pero se considera relevante para los fines de este informe.

En el estudio de Vendrell y col. evaluaron el efecto de la esterilizaciéon por calor himedo y
calor seco sobre el desgaste de los alicates con insertos de acero inoxidable utilizados para
cortar ligaduras de ortodoncia. Después de 6 (p = 0,845) y 12 ciclos (p = 0,576) de uso, no
hubo diferencia significativa entre los 2 métodos de esterilizacién en el desgaste medio en la
punta de los alicates. Concluyen ademas que, segun estos hallazgos, no seria necesario
mantener ambos sistemas de esterilizacién en la clinica de ortodoncia si los alicates utilizados
tienen insertos de acero inoxidable. Aunque este estudio no evalué la corrosién, no se
observaron diferencias de coloracién entre los alicates de ambos grupos.®

El efecto en la salud se valora como considerable.

5.3- Otros informes de ETS

No se hallaron informes de ETS que comparen los métodos de esterilizacion de calor himedo
y calor seco.

5.4- Guias, recomendaciones y normativas

La guia del Centro para el Control y Prevencién de Enfermedades (CDC) Guia para la
Desinfeccidn y Esterilizacién en Centros de Atencidon Médica, publicada originalmente en
2008 y actualizada en 2024, menciona que la esterilizacion por calor himedo es el método de
esterilizacién de eleccidn para esterilizar instrumental médico y quirudrgico critico que no se
dafie con el calor, el vapor, la presiéon o la humedad. Agrega que la esterilizacidon por calor

seco solo debe ser reservada para materiales que podrian ser dafiados por el calor himedo.?

La Guia para el Control de Infecciones en Entornos de Atencion Odontoldgica del CDC sefala
que la esterilizacién por vapor es el método mas utilizado en odontologia por su confiabilidad,
costo accesible y eficacia para la mayoria del instrumental critico y semicritico que no es
sensible al calor ni la humedad. Indica ademds que los autoclaves con sistema de vacio
permiten una penetracién del vapor mas rapida y eficaz en toda la carga.’®

Asimismo, la Guia menciona que el calor seco se utiliza para esterilizar materiales que podrian
dafiarse con el calor himedo. Aunque el calor seco tiene las ventajas de un bajo costo
operativo y de no ser corrosivo, es un proceso prolongado y las altas temperaturas requeridas
no son adecuadas para ciertos articulos y dispositivos de atencidn al paciente.’®

La Guia de la Sociedad de Control de Infecciones de Asia-Pacifico (APSIC) para la desinfeccion
y esterilizacion de instrumentos en centros de atencidn sanitaria mencionan que la
esterilizacién por vapor es el método preferido para esterilizar dispositivos e instrumentos
médicos y quirurgicos criticos que no se dafian con el calor, el vapor, la presion o la humedad
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(IA) y recomiendan que siempre que sea posible el reprocesamiento de los materiales se
realice en un drea centralizada que cumpla con los requisitos de recursos fisicos. El
documento enfatiza que la calidad del reprocesamiento depende del personal y de la
verificacion continua.?®

La Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de Brasil (ANVISA) en el documento de Prevencién
y Control de Riesgos en Servicios Odontoldgicos menciona que dentro de los métodos fisicos
de esterilizacidn el indicado es el vapor saturado (autoclave). Destaca que la esterilizacion por
estufa es recomendada por organismos nacionales e internacionales para aceites y polvos en
el ambito médico y para algunos tipos de taladros y alicates de ortodoncia en odontologia
debido a que el proceso requiere un tiempo prolongado y elevadas temperaturas.?!

La Resolucién Nacional 1.067/2019: Directrices de Organizacion y Funcionamiento de
Centrales de Esterilizacidon y Reprocesamiento de Productos Médicos en Establecimientos de
Salud y Establecimientos Exclusivos de Esterilizacién Externos, menciona que La esterilizacion
por el método de calor himedo a presién superior a la normal es el procedimiento de
esterilizacién de eleccion (excepto para los materiales que no pueden resistir el calor y la
humedad; las sustancia grasas y pulverulentas). Ademas, indica que el calor seco se podra
aplicar exclusivamente cuando los materiales no soporten la accién del calor himedo.??

La Resolucidon N° 3.244/2023 de la provincia de Mendoza, que actualiza la Resolucion N°
2.860/2007 —'Norma provincial actualizada para el funcionamiento de centrales de
esterilizaciéon'—, establece que el método de reprocesamiento de los productos médicos se
regira por los criterios definidos en la Figura 1.°

Figura 1: Exigencias a cumplir segun Clasificacion del Instituto Robert Koch.

e —

Exigencias a cumplir segun Clasificacién del Instituto Robert Koch

LAVADO PROCESO MICROBICIDA
PRODUCTO MEDICO Estandar minimo de calidad Estandar minimo de calidad
requerido requerido

NO CRITICO Manual Desinfeccion de Bajo Nivel
Semicritico Esterilizacién: preferiblemente por
Manual .
SEMICRITICO, A vapor
Semicritico Desinfeccion de Alto Nivel

Automatizado

B Automatizado

s Esterilizacién: preferiblemente por
Critico A | Manual

vapor
Critico B | Automatizado Esterilizacién por vapor
CRITICO | ,
Automatizado Esterilizacion Baja temperatura

Critico €

Sisterna de Gestién de Calidad y Sistema de Trazabilidad.
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Fuente: Resolucidén N° 3.244/2023 de la provincia de Mendoza.

5.5- Impacto sobre el gasto publico

La desinversion del equipamiento estara dirigida hacia los centros de atencion primaria de
salud (CAPS) de Mendoza. A través del relevamiento realizado en 2023 por la Direccién de
Farmacologia de la provincia sobre las condiciones y utilizacion de las estufas para
esterilizacién, se identificaron un total de 145 CAPS, de los cuales 125 poseen actualmente
estufas (86%). Segun lo declarado, se cuenta con un total de 157 estufas en estos centros.

La desinversidn en estufas para esterilizacidén por calor seco se plantea que se realice de forma
progresiva a lo largo de un periodo de tiempo. De esta manera, los centros de salud podrian
transicionar al método de esterilizacion de autoclaves por calor himedo.

5.5.1- Estimacion del costo del equipamiento anual

Para evaluar los costos del equipamiento, se decidié realizar un microcosteo que incluya el
costo unitario actual de la estufa de calor seco y, como alternativa, el costo del autoclave tipo
B.

Los costos adicionales que se deberian tener en cuenta son los que corresponden al consumo
de energia y otros servicios para el funcionamiento del equipamiento, los costos de
mantenimiento y de control (como la utilizaciéon de indicadores quimicos y biolégicos). Los
mismos no se consideraron por la variabilidad de cada equipo, teniendo en cuenta la
frecuencia de uso y modelo.

Segln el relevamiento, se mencionaron distintos modelos de estufas y autoclaves por lo que
el analisis econdmico tendrd como base el modelo estandar de cada una. El microcosteo se
presenta en la tabla 3.

Tabla 3: Estimacidon del microcosteo de la estufa y autoclave expresado en pesos argentinos
y en délares*.

Costo unitario Costo unitario

Tecnologia Caracteristicas i Fuente
en pesos en dolares
Marca: San Jor. Quimica Lab-
Estufa S ARG 1.194.750 uUsD 810 .
Modelo: SE33AD. Service
Marca: Esco

Autoclave Medical. Modelo: S ARG 3.225.000 usD 2.186 Olympic Dental
ECSS23AD, tipo B.

*Se considera la estimacién en ddlares americanos debido al precio de la estufa obtenido en dicha moneda,
teniendo en cuenta el tipo de cambio publicado a la fecha de este informe.
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5.5.2- Estimacion de recursos econdmicos

El impacto en el gasto publico de la desinversidon del método de calor seco versus calor
himedo no es valorado en este informe debido a |la ausencia de la pregunta PICO (poblacién,
intervencion, comparador y resultados, por outcome del inglés) y por la dificultad de medir el
resto de los costos adicionales mencionados.

Sin embargo, se estima que la desinversidn en las 157 estufas estaria determinada por un
total de $ ARS 187.575.750 considerando el relevamiento analizado, lo que se traduce en
liberacion de recursos econdmicos bajo el supuesto de desinversidon total instantdnea. Esta
estimacion se considera bruta ya que el valor no se encuentra influenciado por licitaciones,
convenios, acuerdos, ventajas de compra centralizada o compras a escala.

Otras evaluaciones econdmicas halladas

El estudio de Iwamoto y col. evalud producir un andamio dental completamente esterilizado
con matriz extracelular preservada. Se recolectaron muestras y se sometieron a procesos de
esterilizacién utilizando cuatro métodos diferentes: calor seco; autoclave; 6xido de etileno y
radiacion gamma. Los resultados evidenciaron que los cuatro métodos de esterilizacion
fueron completamente efectivos con la preservacién de los arreglos moleculares de la matriz
extracelular. Particularmente, el autoclave presenta facil accesibilidad al equipo, consumibles
de menor costo, mayor reduccidn del material bioldgico y esterilizacidon completa, razén por
la cual se considerd la técnica mas prometedora. Considerando los criterios de costo-
beneficio asociados con la reduccién del material bioldgico, los resultados sugieren que la
esterilizacion en autoclave presenta algunas ventajas en términos de atractivo competitivo.?

No se encontraron otros estudios que evallen la costo-efectividad o eficiencia derivados de
los distintos procesos de esterilizacién.

5.6- Impacto en la equidad

No valorado en este informe por no tener directamente involucrada poblacion.

5.7- Impacto en la salud publica

Diversos estudios y reportes describen brotes de enfermedades asociados a deficiencias en
los procesos de esterilizacion. Por ejemplo, se reportd un aumento repentino de infecciones
del sitio quirdrgico en el Reino Unido atribuido a contaminacién post esterilizacion del
instrumental, asi como un brote de Pseudomonas aeruginosa en Estados Unidos relacionado
con fallas en la esterilizacién de instrumentos artroscépicos.?* 2> Un brote de hepatitis B en
India y una elevada seropositividad para hepatitis C en una comunidad de China, ambos
vinculados al uso de equipamiento insuficientemente esterilizado.26 %’

El proceso de esterilizacion es una actividad central en la Prevencion y el Control de
Infecciones (PCIl). Esta practica, promovida por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), se
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alinea con los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS) de la Agenda 2030, contribuyendo
directamente a la Meta 3.3 (Salud y Bienestar), cuyo objetivo es combatir las enfermedades
transmisibles.?® El Plan Provincial de Salud 2024-2030, estd alineado con los ODS ya que
incorpora estrategias orientadas a mejorar la calidad de la atencion y seguridad, entre ellas |a
implementaciéon de medidas destinadas a reducir las infecciones asociadas al cuidado de la
salud.?® Se estima que el impacto en la salud publica serad probablemente positivo.

5.8- Aspectos de implementacion

El reemplazo progresivo de la estufa de calor seco mediante una transicion al método de calor
himedo, debe contemplar aspectos técnicos y organizativos y no afectar la continuidad
operativa. Un proceso de esterilizacion seguro y eficiente requiere considerar los siguientes
aspectos:

e El personal involucrado en el proceso debe contar con capacitacion especifica en los
principios de esterilizacidn por calor himedo y con politicas y procedimientos escritos
para el reprocesamiento de cada tipo de equipo/dispositivo médico.

e Latransicion del proceso de esterilizacion por calor seco a calor himedo requiere que
todo el instrumental utilizado sea compatible con este método. La adquisiciéon de
insumos, incluyendo instrumental, bolsas tipo pouch y accesorios, debe asegurar su
resistencia al calor himedo y cumplir con la normativa vigente>® (ver seccién 2-
Tecnologia). Asimismo, deben considerarse las especificaciones del fabricante del
equipo de esterilizacién para garantizar la seguridad y calidad del proceso.

e La implementacién de indicadores fisicos, quimicos y biolégicos resulta esencial para
verificar el desempefio del ciclo. Los indicadores deben utilizarse con la frecuencia que
establece la normativa vigente.>® Los resultados deben documentarse para garantizar
la trazabilidad.

e El autoclave debe contar con un plan de mantenimiento regular que incluya
inspecciones técnicas, calibraciones, pruebas de vacio, verificaciones de seguridad y
reemplazo oportuno de repuestos. Ademas, se deben llevar registros de cada
intervencion y de los controles de funcionamiento para disponer de evidencia
documentada en caso de auditorias.

6- Contribuciones de consulta publica

El documento preliminar estuvo disponible en consulta publica desde el 27 de noviembre al
18 de diciembre de 2025. Se recibieron 2 respuestas de 2 profesionales de la salud.

Los comentarios aportados se muestran segun seccion:

-Introduccion: sin comentarios.
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-Descripcion de la tecnologia: sin comentarios.
-Objetivos y pregunta de investigacion: sin comentarios.
-Efectos en la salud (eficacia y seguridad):

La jefa de esterilizacidn del Servicio de Esterilizacién de la Facultad de Odontologia UNCuyo
realizo el siguiente aporte:

“Los instrumentos representan un valor material significativo dentro de las inversiones
totales de una clinica dental, siendo fundamental que se mantenga ese valor y el buen
funcionamiento de estos, a lo largo de muchos afios, gracias a su correcto tratamiento y
descontaminacion. La corrosién y el mal funcionamiento con la consiguiente reparacion o
incluso la inutilizacién completa pueden provocar un enorme dafio econdmico. En el
tratamiento del instrumental es necesaria la intervencidon de multiples influencias quimicas y
fisicas para evitar la transmision de agentes causantes de enfermedades. No obstante,
deberan tomarse adecuadamente las medidas necesarias valorando los riesgos existentes.

La esterilizacidén con aire caliente ya no responde al nivel actual de la ciencia. A partir de
temperaturas de 185 °C, el aceite de parafina se vuelve muy viscoso lo que anula su funcidn
lubricante limitando asi la funcionalidad del instrumento. Si se excede considerablemente la
temperatura prescrita se puede correr el peligro de que se pierda la dureza, con lo que se
perdera igualmente la funcionalidad, asi como de que se produzca corrosidn. Asi, muchos
instrumentos se pueden daiar irreversiblemente. Del mismo modo, los materiales plasticos
(p. €j. anillos de color en instrumentos) se pueden alterar o destruir al someterlos a altas
temperaturas”. (SIC)

Aguellos instrumentos dentales que deben recibir un tratamiento especial son:

J Los instrumentos dentales rotatorios (p. ej. fresas y brocas) se pueden esterilizar por
vapor.
J Las piezas de mano y acodadas, y las turbinas deberan esterilizarse siempre a 134 °C

debido al tiempo reducido de exposicién.

“Debido a que este tipo de PM es critico, es fundamental su reprocesamiento por un método
de esterilizaciéon”. (SIC)

“En la clinica dental debe darse preferencia a la esterilizacidn con vapor. La esterilizacion por
vapor se lleva a cabo con vapor saturado a 134 °C”. (SIC)

-Otros informes de ETS, GPC, PC: Sin comentarios.
-Impacto sobre el gasto estatal: Sin comentarios.

-Impacto en la salud publica: Sin comentarios.
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-Aspectos organizativos: Sin comentarios.
-Conclusiones:

La jefa de esterilizacidn del Servicio de Esterilizaciéon de la Facultad de Odontologia UNCuyo
realizo el siguiente aporte:

“En la clinica dental debe darse preferencia a la esterilizacién con vapor”. (SIC)
-Comentario libre adicional:

- La jefa de esterilizacidn del Servicio de Esterilizacion de la Facultad de Odontologia UNCuyo
proporciond la siguiente bibliografia:

A-K-l. (2016). Método correcto para el tratamiento del instrumental en la practica
odontoldgica (42 ed. de aniversario). www.a-k-i.org

- La jefa de esterilizacion y productos médicos del Hospital Alfredo Italo Perrupato realizé el
siguiente aporte relacionado con el método de calor seco:

“No existe control de penetracidn del aire como en las pruebas de vacio del autoclave.” (SIC)
“Los indicadores bioldgicos requieren tiempos prolongados para validar ciclos”. (SIC)

“Las puertas pueden abrirse en cualquier momento del ciclo, sin que este cancele,
provocando desviacidn del ciclo de esterilizacion”. (SIC)

“La estufa NO esteriliza adecuadamente instrumentos con cavidades”. (SIC)
“Tiempos prolongados”. (SIC)

“Tampoco tienen filtros para garantizar la calidad del aire caliente dentro de la camara de Ia
estufa”. (SIC)

“Deterioro del instrumental por altas temperaturas”. (SIC)

7- Conclusion

La evidencia disponible proveniente de la literatura, revisiones sistematicas, estudios
observacionales, guias y normativas nacionales e internacionales indican que la esterilizacién
por calor humedo seria mas eficaz que la realizada por calor seco. Sin embargo, seiialan que
la efectividad no depende Unicamente del uso del autoclave: se requiere una adecuada
gestion del proceso, incluyendo el control sistematico mediante indicadores (fisicos, quimicos
y bioldgicos), y el mantenimiento apropiado de los equipos. Existiria una baja utilizacién y
frecuencia inadecuada de utilizacién de controles bioldgicos en Argentina. El efecto en la
salud seria considerable.
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Respecto al uso de recursos, si bien es mas costoso el autoclave que la estufa, se estima que
a largo plazo su utilizacion resultaria en una optimizacién de recursos utilizados en el proceso
de esterilizacion por calor seco. El impacto en el gasto publico de la desinversién no ha sido
valorado en este informe, al igual que la equidad sanitaria. La mejora en los procesos de
esterilizacién es fundamental para la prevencion y el control de infecciones, asi como para la
seguridad del paciente, por lo que el impacto en la salud publica seria probablemente
positivo.

La transiciéon del calor seco al calor hiumedo requiere verificar la compatibilidad del
instrumental y adquirir insumos adecuados. Es indispensable contar con protocolos,
procedimientos escritos y capacitar al personal involucrado. Ademas, utilizar indicadores de
proceso y registros que aseguren la trazabilidad para cumplir con la normativa vigente.

Se debe considerar la centralizacidn de las actividades de esterilizacidn en un establecimiento
de mayor capacidad técnica como un centro de salud de cabecera. Esta estrategia permite
concentrar equipamiento adecuado, personal capacitado y controles de calidad mas
robustos. Ademds, favorece la estandarizacion de procedimientos, la reduccién de errores y
una utilizacién mds eficiente de los recursos disponibles.

8- Valoracion realizada
A continuacidn, se resume la valoracion realizada. Tabla 4.

Tabla 4: Resumen de valoracidon de la desinversion de esterilizacion por calor seco de
material odontolégico en primer nivel de atencién de la provincia de Mendoza.

DOMINIO VALORACION
Efecto en la salud Considerable

Impacto en el gasto publico | No valorado

Impacto en la equidad No valorado

Impacto en la salud publica | Probablemente positivo
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